ZENSONID?2 OO Inhaler

Budesonid 200 meg/liéu

D& xa tam tay tré em
Dockj huéng dan sit dung trudc khi ding
Lac ki trudc khi ding
Thanh phan
Mi liéu chira

Thanh phén hogt chdt: Budesonid 200 mcg

Thanh phdn td dugc: HFA 134a, sorbitan trioleat, ethanol

Dang bao ché: Thudc phun mu dinh liéu

M t: Dich thudc dung trong lo gan van dinh liéu.

Chi dinh

Diéu tri hen phé quan nhe, trung binh va ndng

Gidm tan sudt va mitc do trdm trong clia cac dot cdp, cai thién tinh trang stic khde chung cda bénh phdi tac nghén man
tinh tién trién (COPD) khi ddp ting véi glucocorticoid dang hit da dugc chiing minh trén [am sang va/hodc do phé dung.
San pham khong phu hgp dé diéu trj con hen cap tinh

Liéu dung va cach ding

Dugng ding: Hit dudng miéng

Liéu dugc p dung cho ting ca nhan. Liéu ban dau sé dugc xac dinh dya trén mc do nang ctia bénh trudc khi diéu tri
va sau d6 sé dugc diéu chinh. Nén ding 6 liéu thép nhét ¢ hiéu qua.

Can stt dung Zensonid 200 Inhaler thudng xuyén theo diing liéu dung va cach dung d€ dat dugc hiéu qua diéu tri
day du.

Zensonid 200 Inhaler ¢4 hiéu Iuc sau khoang 10 ngay. Hiéu qua diéu tri ddy du dat dugc sau 2-4 tuan diéu tri lién tuc.
Lu y: Ong ngam bng nhua dugc thiét ké daic biét dé sit dung cho Zensonid 200 Inhaler, dm bao diing lugng thuc
diéu tri. Khong st dung dng ngam vdi bat ki binh it khéc, ciing nhu khdng diing binh xit Zensonid 200 Inhaler véi loai
6ng ngam khéc loai dugc cung cdp ciing véi thudc.

Binh xit cung c&p 200 liéu. Khi sit dung hét, binh xit vén ¢4 thé con chita mét lugng dich nhé. Tuy nhién, thudc xit ra
Itic nay ¢6 thé khong con dat dd liéu diéu tri. Nén thay binh xit méi dé dam béo hiéu qué diéu tri. Lic binh dé kiém tra
liéu con thudc bén trong khong

Liéu ding:

Véi bénh nhdn hen phé quan

Liéu hang ngay duoc chia 2 1an/ngay

Trong trudng hop hen khang 6n dinh, c6 thé diing 3 dén 4 1an mot ngay tily thudc vao tinh trang bénh nhan. 6 mot s6
bénh nhan, ¢6 thé diing mt lan/ngay

Liéu Iugng nén dua trén dép ting cla ting bénh nhén (vi du: mdc d6 nghiém trong ctia bénh va giai doan diéu tri).

- Hen tr nhe - trung binh, liéu khuyén cdo la:

+ Nguai I6n va thanh thiéu nién tir 12 tudi tr én: 400 dén 800 meg/ngay (1-2 nhat xit x 2 lan/ngay)

+Tré em dui 12 tudi: 200 dén 400 mcg/ngay (1 nhét xit x 1-2 1an/ngay)

- Hen ndng, liéu khuyén cdo la:

+ Ngudi 6n va thanh thi€u nién tir 12 tudi tré 1én: 800 dén 1600 mcg/ngay

+Tré em dudi 12 tudi: 400 dén 800 mcg/ngay

Trong trudng hop hen nhe, 6n dinh, s&t dung 400 mcg/lan/ngay & ngudi I6n va thanh thiéu nién tir 12 tudi tré 1én.
Liéu hang ngay trén 400 microgam & tré em dui 12 tudi hodc 800 microgam & nguai I6n va thanh thigu nién tir 12 tudi
tré 1én khong nén st dung trong thdi gian dai néu c6 thé.

Vai bénh nhdn COPD

Néu higu qua da dugc ching minh, liéu lugng nén dya trén nhu cdu cda tiing bénh nhan (vi du: mic d6 nghiém trong
cGa bénh).

Theo quy dinh, liéu t6i da hang ngay cho nguai I6n khang dugc vugt qua 1600 microgam budesonid. Néu ¢6 thé, khong
nén stt dung liéu hang ngay trén 800 microgam trong thai gian dai.

- Ngu#i [6n: 400-800 microgam budesonid/ngay (1-2 nhat xit x 2 lan/ngay)

-Tré em va thanh thiéu nién: Khong c6 di liéu.

Luuy

Viéc stt dung budng dém (spacer) dugc khuyén nghi manh mé & tré em gap khd khan trong viéc phéi hop thao tac hit
vao, § nhiing bénh nhan ¢6 nhu cau st dung Zensonid 200 Inhaler cao va & bénh nhan cao tui.

Mot vai thiét bi khdp véi Gng ngdm ctia Zensonid 200 Inhaler: Opti Chamber, AeroChamber®, Vortex®, Babyhaler®,
Volumatic® va Watchhaler®. Thir nghiém am sang khdng dugc thuc hién vdi nhiing thiét bi nay. Do d6, nén theo doi
1dm sang thudng xuyén va, néu can, nén diéu chinh liéu.

Cdch diing:

Kiém tra binh xit d6i vdi lan st dung du tién hodc khdng st dung lién tuc trong nhiéu hon 3 ngay: thao
nap binh xit, ldcky binh xit, va xit 2 nhat vao khéng khi dé chac chan rang binh xit hoat dong binh thudng.
Néu binh xit lanh: 1am dm binh bang céch cdm trong long ban tay. Tuyét ddi khang lam am bang cach khac.

St dung binh xit véi céc 1dn st dung tiép theo:

1. M& ndp binh xit.

2. Kiém tra binh xit c& bén trong va bén ngoai, ké cd chd ngam vao miéng dé xem
¢hd ndo bjlong ra hay khng.

3. Lc ky binh xit d€ dam bao cdc vat la bj long ra da dugc loai bé va céc thanh phan
thudc trong binh xit dugc tron déu.

’6 4, Giit binh xt thang d(ing gidia ngén tay cdi va cdc ngén khac, vdi vi tri ngon tay céi &
phia dudi cia chd ngam nhu hinh

ViGi bénh nhan yéu tay, ¢6 thé gii binh xit bang ca 2 tay sao cho ngon cdi van & phia
dudi.

5.Thd ra hét ¢ dén chimg nao con cdm thdy dé chiu va sau do dua chd ngam vao
miéng gita hai ham rang va khép méi xung quanh nhung khong cén miéng binh.

6. Ngay sau khi bat dau hit vao qua dudng miéng, &n xudng vao phén dinh cda binh
xit dé phéng thich thudc trong khi van dang hit vao mot cach déu dan va sau.

7.Trong khi nin thé, Idy binh it ra khéi miéng. Tiép tuc nin thg cho dén khi con dm
thdy dé chiu (6t nhat 1 10 gidy).

8. Néu tiép tuc xit thém liéu khac, il binh it théng diing va dgi khodng nita phit
trudc khi Iap lai cac budc tir3 dén 7.

9.6 6ng ngam 2-3 1an sau khi st dung dé loai bé bui. Lam sach 6ng ngam it nhat
mét 1an mot tudn.

10. Ddy ndp binh xit lai bang cach ddy chat ndp binh vao ding vi tri.
4 Stic miéng sach hodc danh rang sau khi hit.

CHUY: Khong thyc hién céc budc 5, 6 va 7 mot céch voi vang. Diéu quan trong la bat dau hit vao cang chdm cang tét
ngay trudc khi van hanh binh xit. Hay tap luyén st dung trudc guong vai lan. Néu thdy “suong” bc ra tir dinh cla binh
xit hoac hai bén khde miéng thi nén bt dau lai tir budc 2.

Tuyét doi khong dé binh xit gan Ita hodc nai nhiét do cao tir 50°C tré 1én. Khng d6t, khong de nén, khong choc vét
nhon vao thudc

(tré em, nén st dung kep hoéc thiét bi phis hgp @ bop mdii tré lai khi hit sin pham

VE SINH BINH XIT: Nén vé sinh binh xit sau khi st dung dé dam bao vé sinh

Hodc vé sinh it nhat mot [an mot tuan.

1. Kéo binh chia thudc bang kim loai ra khéi vé nhya ctia binh xit va thao roi ndp binh (ding ddy chd ngam vao
miéng).

2. Rtta k§ v nhya dui voi nudc dm.

3. Lam kho vé nhya K¥ LUGNG ca bén trong 1an bén ngoai: diing khan mém th&m nudc, dé kho ty nhién, khong sdy
4. Lap lai binh chifa thudc béng kim loai va nap binh xit.

KHONG DE BINH CHUA THUOC BANG KIM LOAI VAO NUGLC.

Chéng chi dinh

Man cam vdi bat ki thanh phan nao clia thudc.

Khong dung nap thudc (ho hodc co thét ph& quan sau khi hit sin pham). Vi nhiing truting hop nay, ngung st dung
thudc va chi dinh liéu phép thay thé khac hodc dutng dung khéc.

Canh bao va than trong khi diing thuéc

(iing gidng nhu khi st dung bt ki loai thudc hit nao, khi ¢ can co thét phé& quan nghich Iy, bénh nhén cén st dung
mot thudc gian phé quan cudng B2 tac dung nhanh va ngan dang hit. Trutng hop céc triéu chiing khdng ci thién sau
khi duing thudc gian phé quan cutng B2, bénh nhan cén dugc dua dén cac co soy té ngay.

Néu bénh nhan tién trién nhanh trong vong vai ngay, viéc sit dung thudc gian phé quan nhém cudng 2 téc dung
ngén, cd nguy co xdy ra su mat bii cia bénh (dac biét khi ndng do dinh gidm xudng va/hodc trg nén bat thudng), &
kha ndng tién trién thanh bénh hen cdp tinh nang (tinh trang hen dc tinh). Trong trudng hop nay, béc sj nén canh bao
vé tinh hinh ctia bénh nhén dé dugc tu vn ngay Iap titc. Liéu phép diéu tri sé dugc dénh gid lai.

Bénh nhan can dugc cdnh bao khdng nén diéu chinh liéu phép diéu tri khi tinh trang lam sang dugc ci thién, dac biét
khi ngting corticosteroid dang hit ma khong c6 tuvén y té.

Viéc sit dung ché€ pham nay 6 cac van dong vién 6 thé cho két qua phan tich duang tinh trong kiém tra doping.
Trong trudng hgp nhiém triing phé quan hodc tang tiét nhay phé quan, can 6 liéu phép phu hop dé st dung thudc
diing cach gitip tang khuéch tén thudc trong dudng hd hdp nhu dung budng dém (spacer) hodc dung thém corticoid
dutng udng.

Khi diéu tri vdi liéu cao, déc biét 1a khi vugt qud liéu khuyén cdo, 6 thé xdy ra suy gidm chiic nang cda vé thugng than
— gidm san xudt glucocorticoid ndi sinh hodc san xudt glucocorticoid ndi sinh khong con du dé dap ting trong trudng
hop nhu cdu tang (stress). Trong nhitng trutng hop nhu vay, khi 6 stress hodc ¢ap cGu (vi du: nhiém tring néng va
chén thuong, trudc khi phau thudt), glucocorticoid b sung tam thai nén dugc xem xét dé bu dap cho viéc gidm san
xuét glucocorticoid ty nhién. Nén giam sét chit ché va kiém sodt chiic néng vd thugng than

Trong trudng hgp dgt hen cdp do nhiém khudn, nén dung khang sinh thich hgp. Liic nay, bénh nhan c6 thé can ting
liu Zensonid 200 Inhaler va st dung glucocorticoid dudng udng trong thdi gian ngan. Thudc gian phé quan dang hit
tac dung nhanh nén dugc sit dung lam thudc cdp ctiu dé gidm cac triéu ching suy hd hap cdp tinh.

(an chii y dacbiét & nhiing bénh nhan lao phéi dang hoat dong hoac khong hoat ddng, va nhiing bénh nhan bj nhiém
tring dudng ho hap do nam hodc virus.

Trong trutng hgp loét dudng tiéu hoa, nén theo doi y té chat ché trong sudt qua trinh diéu tri.

Trong trudng hgp bénh hen suyén khong 6n dinh, hodc khong thé kiém soat con hen suyén du da dung liéu t6i da,
nén xem xét diéu trj bang corticoid toan than ngan han. Viéc duy tri két hgp corticoid dutng hit vdi corticoid toan
than la diéu can thiét.

Tac dung toan than c6 thé xay ra trong thdi gian diéu tri lau dai vdi liéu cao corticosteroid dang hit. Nguy co téc dung
toan than & dang hit it nghiém trong han so véi dang udng. Tac dung toan than c6 thé xdy ra la: Hoi ching Cushing,
céc triéu chiing gia Cushing, méng da, tu mau dui da, suy thugng than, cham phat trién ¢ tré em va thanh thiéu
nién, gidm mat do xuong, duc thay tinh thé va tang nhan &p, it gap hon Ia réi loan tam Iy va hanh vi nhu: ting dong
tam than, r6i loan gidc ngd, lo lang, trdm cdm hodc hung hang (dc biét & tré em). Vi vdy, luon ludn than trong tim
liéu tGi thiéu hiéu qua dé duy tri kiém soat hen suyén.

Trén tré em va bénh nhdn tré tudi:

Su phét trién & tré dung corticosteroid dudng hit dai ngay phai dugc theo di thudng xuyén. Trong trutng hgp tré
phat trién chdm han, nén danh gid lai liéu phap dé xem xét gidm liéu thap nhat c6 hiéu qua. Lai ich cla liéu phap
corticosteroid nén dugc can nhac cdn than trudc tac dung lam cham phat trién nay. (6 thé hdi thém y kién cia
chuyén gia nhi khoa.

D liéu nghién ctiu 1dm sang dai ngay con han ché, cho thdy hdu hét tré em va thanh thiéu nién dugc diéu tri bing
budesonid hit s& dat chiéu cao trudng thanh nhu dy doan. Tuy nhién sy chdm phat trién ban ddu d& dugc quan sat
thdy thutng xuyén trong ndm dau diéu tri.

Suy thugng than c&p tinh rét hiém khi xdy ra & nhiing bénh nhan tré tudi dugc diéu trj trong thai gian dai (vai thang
hodc nhiéu ndm) vdi liéu cao han khuyén cdo (trén 1000 microgam/ngay). Cc triéu chiing cda suy thugng than
ban dau khong dac hiéu va bao gom chén an, dau bung, sut can, mét méi, nhic dau, budn ndn va non; cac triéu
chiing cu thé 6 thé xdy ra véi glucocorticoid dang hit bao gdm ha duting huyét kem theo suy giam ¥ thic va/hodc
<o gigt. Cac tinh hudng cd kha néng gay ra can suy thugng than 1a: chan thuong, phau thudt, nhiém triing va giam
liéu nhanh chéng.

Trén bénh nhdn suy gan:

Khi chic nang gan gidm, qud trinh chuyén hoa budesonid c6 thé bj tri hoan, dén dén ting néng d9 trong huyét
tuong. Céc tic dung phu toan than c6 thé xdy ra nén dugc xem xét. § nhiing bénh nhan nay, chiic nang truc HPA
nén dugc kiém tra dinh ky.

Viém phéi & bénh nhdn COPD:

Su gia tang ty 18 mac bénh viém phdi, bao gém ca viém phdi cdn nhap vién, da dugc quan sat thdy & nhiing bénh
nhan COPD dung corticosteroid dang hit. C6 mét s& bang chiing cho thdy tang nguy co viém phi cd lién quan dén
viéc tang liéu lugng steroid. Tuy nhién, diéu nay khong thé hién rd rang trong tét ca cac nghién cdu.

Khdng 6 bang ching 1am sang rd rang vé sy khac biét vé mic do nguy co viém phdi trong nhém corticosteroid
dang hit.

(dc béc si nén canh gidc véi kha néng phét trién viém phéi & bénh nhan COPD vi cac déc diém Iam sang cda tinh
trang viém nay gidng véi cac triéu ching ctia dot c&p COPD.

(ac yéu t6 nguy co gay viém phdi & bénh nhan COPD bao gém hiit thudc, tudi cao, chi s6 khéi co thé (BMI) thap
va COPD ndng.

Mot s6'luu y khdc:

*Théng tin danh cho bénh nhén trudc ddy chua dugc diéu trj bing glucocorticoid

(f nhiing bénh nhan trudc day chua dugc diéu tri bing glucocorticoid hoac chi thinh thoang mdi diéu tri trong mot
thai gian ngan, viéc st dung Zensonid 200 Inhaler thudng xuyén theo chi dan sé gidp cai thién tinh trang hd hap sau
khodng 10 ngay. Tuy nhién, chdt nhdy nhiéu va nhiing thay ddi khi ¢6 viém nhiém c6 thé lam tac nghén phé quan
lam budesonid khdng thé phat huy hét tac dung tai chd. Trong nhiing truging hgp nay, nén bat dau diéu trj dong thoi
véi glucocorticoid toan than (bat ddu vdi liéu tuong duong 40-60 mg prednison mdi ngay). Viéc st dung Zensonid
200 Inhaler phéi dugc ti€p tuc ngay ca sau khi loai bd dan viéc st dung glucocorticoid toan théan.

*Hudng dén chuyén tir liéu phdp glucocorticoid toan thdn sang dang hit

Bénh nhan dugc diéu tri bang glucocorticoid toan than nén dugc chuyén sang liéu phap dang hit sau khi ca triéu
chiing dugc kiém sodt hoan toan. Chiic nang vé thugng than thuting bi suy gidm & nhitng bénh nhén diing gluco-
corticoid toan than trong thai gian dai. Do d6, phéi gidm liéu glucocorticoid toan thén dan dan. Ban dau, nén ding
liéu cao budesonid hai 1an méi ngay. Sau khodng 10 ngay, glucocorticoid dung toan than cd thé dugc gidm xuéng
liéu thap nhat c6 thé (vi du: gidm liéu tuong duong 2,5 mg prednisolon mi 1-2 tudn). Sau d6 ¢d thé thay thé hoan
toan glucocorticoid toan than béng glucocorticoid dang hit.

Phuc héi chiic ndng tuyén thugng than sau khi ngimg glucocorticoid toan than cd thé mat nhiéu thai gian. Do dd,
nhiing bénh nhan chuyén tir liéu phap glucocorticoid toan than sang Zensonid 200 Inhaler van ¢6 nguy co bi suy
gidm chtic ndng tuyén thugng than trong thai gian dai hon. Trong nhiing trudng hop nay, chiic nang cla truc HPA
phai dugc kiém tra thudng xuyén.

N&u ¢4 nhiing tinh hudng stress hodc cdp ctiu (vi dy: nhiém tring nang, chan thuong, phéu thugt) trong vai thang
dau sau khi chuyén tur sir dung glucocorticoid toan than sang diéu tri bang dudng hit, ¢6 thé cin phai st dung lai
glucocorticoid toan than, vi tinh trang suy gidm v6 thugng than van con.

Sau khi chuyén sang dung glucocorticoid dang hit, c6 thé xudt hién cac triéu chiing da bi tic ché béi viéc st dung
glucocorticoid toan than trudc dé. Ching bao gom: viém miii dj ting, cham dj ting, nhiic du, thap khdp, dau co va
khdp, hiém khi g&p buén nén va ndn. Nhitng triéu chiing nay nén dugc diéu tri bd sung bang cac loai thuéc phi hgp.
Diéu nay ciing ap dung cho nhiing bénh nhén da st dung glucocorticoid dang hit liéu cao trong mot thoi gian dai.
M@t s6 bénh nhan bi cac triéu chiing cai thudc khong ddc hiéu trong qua trinh chuyén ddi, mdc du chic ndng phéi
clia ho da 6n dinh hodc tham chi dugc cdi thién. Nhiing bénh nhan nay nén dugc khuyén khich tiép tuc giam liéu
corticosteroid toan than trit khi ¢ déu hiéu lam sang, vi du: suy vd thugng than.

Thudc nay ¢6 chita mdt lugng nhé ethanol (dudi 10 mg trong mdi liéu). Lugng ethanol trong mot 1an hit thudc nay it
hon 1 ml bia hodc rugu. Mot lugng nhd ethanol trong thudc nay khong cé tac dung déng chi y.

Nhu nhiéu s&n pham sit dung dutng hit khac, khi rit phé quan ting do co that ngay sau khi dung thudc cn ngung
diéu tri, danh gid lai tinh trang bénh nhén va tim liéu phap thay thé phi hgp.

Réi loan thi gidc ¢6 thé xdy ra trong khi diéu tri bang corticosteroid toan than hodc tai chd. Néu m mét hodc c6 bét
ki triéu chiing thi gidc nao khéc trong khi diéu tri bang corticoid, bénh nhan can dugc kiém tra mat, dac biét chd y
dén cac bénh duc thay tinh thé, ting nhan dp va mt s6 bénh tén thuong nghiém trong han nhu bénh hac véng
mac trung tam thanh dich.

St dung thudc cho phu nif c6 thai va cho con bi

- Phu ni c6 thai

(4c nghién ctiu tién 1am sang trén dong vat chi ra glucocorticosteroid c6 thé gdy ra nhiing bét thudng, tuy nhién
chua ¢ thong tin vé nguy co gia tang tac dung c6 hai cho thai nhi va tré sa sinh khi me sir dung budesonid dang
hit trong thai ki.

Hau hét cac két qua cla cac nghién ctiu dich té hoc theo thai gian va dit liéu toan cau sau khi luu hanh thudc da
khong phat hién ra nguy co gia tang téc dung phu ddi vdi thai nhi va tré s sinh do st dung budesonid dang hit trong
khi mang thai. Biéu quan trong ddi véi ca thai nhi va ngui me 1a duy tri diéu trj hen suyén day dd trong thai ky.
(iing nhu cac loai thudc khac dugc st dung trong thai ky, phai can nhdc gidia lgi ich cta viéc st dung budesonid ddi
vdi ngui me va nguy co ddi vdi thai nhi.

Nén st dung liéu budesonid liéu thdp nhat c6 hiéu qué can thiét dé kiém soat ddy dd bénh hen suyén.

- Phu nit cho con bui:

Corticosteroid dugc bai tiét qua stia me. Tuy nhién, & liéu diéu trj cGa budesonid, du kién khong cd tac dung nao ddi
V6i tré so sinh. Budesonid c6 thé dugc st dung trong thai ky cho con bu.

Diéu tri duy tri bang budesonid dang hit (200 hodc 400 microgam hai lan méi ngay) & phu ni cho con bi bi hen tao
ra phoi nhiém toan than khdng dang k€ & tré bi me. Trong mt nghién cu dugc dong hoc, liéu udc tinh hang ngay
cho tré sa'sinh a 0,3% liéu hang ngay cia me khi dung hai liu thuc hit. Nong d9 trung binh trong huyét tuong &
tré so'sinh dugc udc tinh bang 1/600 ndng d6 dugc quan sat thay trong huyét tuong cia me, i sit sinh kha dung
dat 100% qua dudng udng cla tré so'sinh.

Nong do huyét tuang ctia Budesonid trong cac mau huyét tuong cda tré so sinh déu thdp han gidi han dinh lugng
dugc.

Anh hung ctia thudc 1én kha ning l4i xe, van hanh may méc.

Khdng anh hudng

Két qué doc néng do con trong hoi thé ¢6 thé tang 1én trong vong 1-3 phit sau khi sit dung thudc

Tuy nhién lugng ethanol trong mot liéu dung 1a vé cing nhd (nhd hon lugng con trong 1 ml bia) va khang dnh hudng
dén kha nang Ii xe va van hanh mdy moc

Tuang téc, tuong ky ciia thuéc

- Trdnh phéi hop

Strdung ddng thdi cac chét tic ché CYP3A, bao gom céc san phdm ¢6 chia cobicistat, cd thé sé lam tang nguy co téc
dung phu toan than. Nén trénh két hap trir khi yéu t6 lgi ich 16n han nguy co; trong trudng hop nay, bénh nhan can
dugc theo ddi cc tac dung phu toan than cla corticosteroid.

- Cdn nhdc khi phéi hop:

Ritonavir, nelfinavir, ketoconazol, itraconazol

(4c thudc nay 1am ting néng do trong huyét tuong cta budesonid do tc ché enzym chuyén héa & gan, c6 nquy co
xay ra hoi chiing Cushing.

Luu ¥, két qua cla xét nghiém ACTH dugc thuc hién dé phat hién suy tuyén yén co thé khong chinh xac do thudc tc
ché chifc nang thugng than.

Tac dung khdng mong mudn

(4c téc dung phu dugc liét ké trong béng dudi day dugc phén loai theo tan sudt va hé co quan.

(ac tan sudt dugc xdc dinh nhu sau: rét thung gdp > 1/10; thudng gap > 1/100, < 1/10; it gdp > 1/1000, <
1/100; hiém gap > 1/10000, < 1/1000; rat hiém gap < 1/10000; khong dugc biét dén (khdng thé udc tinh dya
trén dit liéu c6 san).

Hé co quan Phén ting bat lgi Tan suat

Nhiém tring va Nhiém ky sinh | Ndm Candida hau hong **
tring Viém phdi (trén bénh nhan COPD)

Thuong gap

Réi loan néi tiét Tac dung phu ctia glucocorticoid | Rdt hiém gdp
toan thén: Hoi chiing Cushing, tc
ché chic ndng thugng than, chdm
phat trién, gidm mat do khodng

xuong

Réi loan co xuong va mé lién két | Coco Hiém gdp
Gidm mét do xuong Rét hiém gap
Réi loan mt Duc thiy tinh thé, mg mét. Hiém gdp
Bénh tang nhan dp Rét hiém gap
Réi loan tam than Tang dong, réi loan gidc ngd, Hiém gdp
Lo &u, trdm cdm, hung hang, r6i
loan hanh vi (cht yéu 6 tré em).
Réi loan hd hap, nguc va trung | Ho Thudng gip
that Khé phét am *** Hiém gdp

Rét hong ***
Khan giong ***
(o thdt phé quan nghich ly

Réi loan hé thang mién dich Phdn ng qua man tic thi va | Hiémgap
mudn nhu: ching phat ban, ndi
mé day, ngtta, viém da, phi mach,

soc phan vé
Rdi loan hé than kinh Run Hiém gdp
Rai loan vi gidc Rét hiém gap
Da, mach méu dudi da Bam tim, ngifa, ban dé, teo da Hiém gap
Co'xuong, mé lién két va xuong | Chuot rit ftgip
Dau lung Rét hiém gap
Tiéu héa Khé nudt Thudng gap
Budn nudn, dau lu@i, viém, kho | Rt hiém gap
miéng

** (6 thé phdi nglng st dung thudc, bénh tu khéi hodc can diéu tri thich hgp.

Sy xudt hién cla tac dung nay tang theo liéu va s§ Ian dung thudc. (6 thé dugc ngan ngira bang cach stic miéng sau
khi hit.

*** Nhitng tac dung nay ¢6 thé dugc ngan ngira bang cach stic miéng bang nudc sau khi hit.

Hudng dén cdch xi tri ADR

(6 thé lam giam rét nhiéu ty I khan tiéng hodc ndm Candida miéng - hong béng nhiing bién phap lam giam lugng
thudc bam vao khoang miéng, nhu stic miéng va hong hodc danh réng sau khi hit thudc.

Qua liéu va cach xi tri.

Khdng cd van dé lam sang nao xay ra khi dung qua liéu Zensonid 200 Inhaler cdp tinh, ngay ca 6 liéu qua cao. Doc tinh
cdp tinh cGa budesonid thap. Trong trudng hop qud liéu man tinh, tac dung glucocorticoid toan than cd thé xay ra, vi du:
dé nhiém triing, cudng vé va suy thugng than.

Ngoai ra, teo vé thugng than cd thé xay ra va kha ning thich ting véi stress cia co thé cd thé bi suy gidm.

Céc bién phép diéu tri trong trung hop qua liéu

Trong trudng hop qué liéu cap tinh, khdng can diéu tri khan cap ddc biét. St dung thudc nén dugc tiép tuc véi liéu lugng
quy dinh. Chiic ndng tuyén thugng than phuc héi trong vong vai ngay. Trong nhiing tinh hudng stress, mot “Liéu phap
corticosteroid bdo v&” (vi du: hydrocortison liéu cao) c6 thé dugc st dung.

Teo v4 thugng than co thé xdy ra khi duing qua liéu man tinh. Nhiing bénh nhan nay phu thudc vao glucocorticoid va
phai dugc duy tri liéu thich hop glucocorticoid toan than cho dén khi tinh trang 6n dinh

Néu tinh trang hd hdp trg nén tram trong han, cn nhanh chéng tham khao y kién bac sy dé diéu chinh lai liéu phép.
Dac tinh dugc luc hoc

Nhom dugc Iy: Glucocorticosteroid dudng ho hap

Ma ATC: RO3BA02

Budesonid la mgt glucocorticoid, khi hit cd tac dung chdng viém rd rét tai niém mac phé quan.

( ngui I6n, tac dung ifc ché ctia budesonid trén truc tuyén yén- v thugng than chi biéu hién & liéu In hon hodc bing
1600 pg/24 gic.

Dactinh dugc dong hoc

Sau khi hit, mot phan liéu dugc nudt, phan con lai i vao cudng phéi noi thudc gay tac dung. Budesonid 6 thé tich phan
bé 1a 3 lit/kg. Ty 1€ gén protein huyét tuong khoang 85-90%. Budesonid chii yéu chuy&n hda qua gan lan dau (90%)
thanh chét cd hoat tinh glucocorticoid rét thdp. Cac chdt chuyén hoa nay dugc bai tiét nguyén dang qua nudc tiéu hoac
sau khi da lién hgp. D9 thanh thai creatinin cao va thai gian ban thai trong mau sau khi tiém tinh mach la 2- 3 gid.

Ddi tugng dac biét: Hap thu budesonid ¢6 thé tang lén ¢ nhiing bénh nhan r6i loan chiic nang gan. Thai gian ban thai
6 tré em gidm dang ké so véi nquoi I6n

Quy cach dong goi:

Hop 1 binh (Ig) chia 200 liéu

Béo quan: Bo quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét d9 dudi 30°C

Han diing: 24 thang ké tif ngay san xuat.

Tiéu chudn chat lugng: Tiéu chudn co s&

Nha san xudt

cPC1HN
(Céng ty ¢6 phan dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuang, xa Vén Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi.
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